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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a ensku).

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur-

1. Veirulyf med beina verkun til notkunar vid lifrarbélgu C? —
Truflanir & blédsykursjafnveegi (dysglycaemia) (EPITT nr.
19234)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Notkun hja sjuklingum med sykursyki

Eftir a0 medferd med {veikurlyf med beina verkun)} vid lifrarbdlguveiru C er hafin geta sjuklingar med
sykursyki fundid fyrir beettri blédsykurstjérn, sem hugsanlega getur leitt til blédsykursleekkunar med

einkennum. Fylgjast skal ndid med glukdsagildum hja sjuklingum med sykursyki pegar peir hefja

medferd med {veirulyf med beina verkun}, einkum fyrstu 3 manudina og breyta lyfjamedferd peirra

vid sykursyki pegar pad er naudsynlegt. Upplysa skal leekninn, sem hefur umsja med

sykursykismedferd sjuklingsins, pegar medferd med {veirulyf med beina verkun} er hafin.

Fylgiseasill

2. Adur en byrjad er ad nota {heiti lyfs}

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glecaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, pariteprevir,
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en {heiti lyfs} er notad ef pu:

- ert med sykursyki. Verid getur ad pad purfi ad fylgjast betur med glukédsagildum i blédi hja pér.

og/eda breyta sykursykislyflamedferdinni eftir ad pu byrjar ad nota {heiti lyfs}. Hja sumum
sykursykissjuklingum hafa sykurgildi i bl6di leekkad (blodsykursleekkun) eftir ad medferd med
lyfjum eins og {heiti Iyfs} er hafin.

2. Dolutegravir — Mat & bradabirgdagdéognum ar
ahorfsrannsokn & heilsu nybura vid faeedingu hja HIV-syktum
konum (EPITT nr. 19244)

Samantekt & eiginleikum lyfs

4.6. Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Gera skal pungunarpréf hja konum & barneignaraldri 4dur en notkun dolutegravirs er hafin. Konur a

barneignaraldri sem nota dolutegravir skulu nota érugga getnadarvérn allan medferdartimann.

Medganga

Bradabirgdagogn ur eftirlitsrannsékn hafa bent til aukinnar tidni galla i taugapipu (0,9%) hja maedrum

sem notudu dolutegravir pegar getnadur atti sér stad i samanburdi vid maedur sem ekki notudu
dolutegravir (0.1%).

Tidni galla i taugapipu er almennt 0,5-1 tilvik fyrir hver 1.000 lifandi feedd born (0,05-0,1%). bar sem
gallar i taugapipu koma fram & fyrstu 4 vikum proskaskeids fésturs (4 peim tima sem taugapipur

lokast) mun pessi hugsanlega heetta varda konur sem nota dolutegravir pegar getnadur & sér stad og

snemma & medgodngu. Vegna hugsanlegrar haettu 4 gollum i taugapipum & ekki ad nota dolutegravir &

fyrsta pridjungi medgdngu nema ekki sé val um adra medferd.

Engar sannanir, sem benda til aukinnar haettu &4 vanskdpunarvaldandi dhrifum eda neikveedum ahrifum

a féstur/nybura, komu fram hja fleiri en 1.000 nyburum maedra sem notudu dolutegravir & 63rum og
sidasta pridjungi medgdngu. P6 er ekki haegt ad stadfesta ad 6ruggt sé ad nota dolutegravir & 66rum
0g sidasta pridjungi medgdngu par sem ekki er pekkt & hvern hatt dolutegravir getur haft ahrif 4

medgoéngu. Dolutegravir 4 adeins ad nota &4 6drum og sidasta pridjungi medgdngu pegar hugsanlegur

avinningur réttleetir mégulega haettu fyrir fostrid.

Engin skadleg ahrif & proska, p.m.t. gallar i taugapipu, komu fram i dyrarannséknum a eiturverkun a

axlun (sja kafla 5.3). Fram kom ad dolutegravir fer vfir fylgju hja dyrum.

Fylgiseasill

2. Adur en byrjad er ad nota {heiti lyfs}

Medganga

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud:

-> Raeddu vid leekninn um ahaettu og avinning af notkun {heiti lyfs}.
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Notkun {heiti lyfs} pegar pungun & sér stad eda a fyrstu 12 vikum medgdngu getur aukid haettuna a
feedingargbllum sem kallast galli i taugapipu, svo sem hryggrauf ((spina bifida) vanskdpun & meenu).

Ef pu geetir ordid pungud & medan pu feerd {heiti lyfs}, verdur pd ad nota 6rygga getnadarvorn (t.d.
smokk) dsamt 68rum adferdum til getnadarvarnar, p.m.t. til inntéku (pilluna), eda 68rum
getnadarvérnum med horménum (t.d. vefjalyf, stungulyf), til ad koma i veq fyrir pungun.

Lattu laekninn strax vita ef pa verdur pbungud eda fyrirhugar ad verda pungud. Laeknirinn mun
endurskoda medferdina. EKKi heetta ad nota {heiti lyfs} an pess ad tala vid leekninn pad sem pad geeti
skadad pig eda o6faett barn bitt.

3. Hormoénagetnadarvarnir® — Sjalfsvig vid notkun
hormodnagetnadarvarna i framhaldi af nylegri visindagrein
(EPITT nr. 19144)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4. Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Dapurleiki og punglyndi eru vel pekktar aukaverkanir vid notkun horménagetnadarvarna (sja kafla
4.8). bunglyndi getur verid alvarlegt og er vel pekktur ahaettupattur fyrir sjalfsvigshegdun og sjalfsviqi.

Radleggja skal konum ad hafa samband vid leekninn ef paer finna fyrir skapbreytingum og einkennum

um punglyndi, p.m.t. stuttu eftir ad medferd er hafin.

Fylgisedill

2. Adur en byrjad er ad nota {heiti lyfs}
Varnadarord og varudarreglur
Gedraskanir:

Sumar konur sem nota horménagetnadarvarnir, p.m.t. {heiti lyfs}, hafa tilkynnt um punglyndi og
dapurleika. bunglyndi getur verid alvarlegt og stundum leitt til sjalfsvigshugsana. Ef pu finnur fyrir
skapbreytingum og einkennum punglyndis skaltu hafa samband vid leekninn eins fljétt og haegt er.

3 Chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol ; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel; cyproterone, ethinylestradiol; cyproterone
acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, ethinylestradiol;
drospirenone, estradiol; drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol,
levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate; estradiol, norethisterone;
estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone; estradiol valerate,
norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene; ethinylestradiol,
gestodene; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol, norethisterone; ethinylestradiol,
norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; levonorgestrel, ethinylestradiol; ethinylestradiol; levonorgestrel;
medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol; nomegestrol acetate, estradiol; norelgestromin, ethinyl
estradiol; norethisterone
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4. Teriflundmid — Truflun a blédofitu (EPITT nr. 19227)

Samantekt & eiginleikum lyfs
4.8. Aukaverkanir
Listi yfir aukaverkanir tekinn saman i t6flu

Efnaskipti og neering
Tidini ,tidni ekki pekkt“: Truflun & blésfitu

Fylgiseaill
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

. 6edlilegt magn fitu (lipida) i bl6di
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